Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Nasacort 55 mikrogrammaa/annos ne nisumute, suspensio
triamsinoloniasetonidi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lidikkeen kiyttimisen, sillé se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Nasacort on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Nasacort-valmistetta
Miten Nasacort-valmistetta kiytetain

Mahdolliset haittavaikutukset

Nasacort-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1. Miti Nasacort on ja mihin siti kéytetisin

Nasacort-valmisteen sisiltimé vaikuttava aine on triamsinoloniasetonidi, joka on kortikosteroidien
ryhméén kuuluva ladkeaine eli erds steroidi. Sitd annetaan suihkeena nendén allergisen nuhan
nendoireiden hoitoon aikuisille ja vdhintdén 2-vuotiaille lapsille.

Allergisia nendoireita ovat muun muassa aivastelu, kutina ja tukkoinen tai vuotava nend. Aiheuttajina
voivat olla esimerkiksi:
e Eliinten turkit tai kodin polypunkit. Tdméntyyppistd allergiaa voi esiintyd mind tahansa
vuodenaikana ja sitd kutsutaan ”ympérivuotiseksi allergiseksi nuhaksi”.
e Siitepoly. Taméntyyppistd allergiaa, kuten heindnuhaa, voivat aiheuttaa eri siitepolyt eri
vuodenaikoina. Sitd kutsutaan “kausiluonteiseksi allergiseksi nuhaksi”.

Tamai ladke auttaa vain, jos sitd kdytetddn sddnnollisesti, ja se ei valttdmattd helpota oireitasi heti.
Joillakin potilailla vaikutus alkaa ensimméiisend hoitopédivind, mutta toisilla oireiden helpottumiseen
voi mennd 3—4 paivad.

2. Mité sinun on tiede ttiva, ennen kuin kaytit Nasacort-valmistetta

Ali kiiyti Nasacort-valmis tetta

- jos olet allerginen triamsinoloniasetonidille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
Ofrreita allergisesta reaktiosta Nasacort-valmisteelle voivat olla thottuma (nokkosrokko), kutina,
nielemis- tai hengittimisvaikeudet, huulten, kasvojen, nielun tai kielen turvotus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apte e kkihenkilokunnan kanssa ennen Nasacort-valmisteen kayttoa

- jos sinulla on nendssa tai niclussa hoitamaton infektio. Jos sinulle ilmaantuu sieni-infektio
Nasacort-valmisteen kidyton aikana, lopeta suihkeen kdyttd, kunnes infektio on hoidettu.

- jos sinulle on dskettdin tehty nendleikkaus tai sinulla on ollut nendvamma tai haavaumia
nendssa.



- jos olet siirtymédssé kayttamistési steroidi-injektioista tai -tableteista Nasacort-nendsumutteen
kayttoon.

- jos sinulla on ollut glaukooma tai harmaakaihi.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele ldakarin tai

apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timédn ladkkeen kayttoa.

Ota yhteyttd lidkérin, jos sinulla esiintyy ndon himértymistd tai muita nakohairioita.

Lapset (alle 2-vuotiaat)
Tati ladkevalmistetta ei suositella kdytettdviksi alle 2-vuotiaille lapsille.

Leikkaukset tai s tressitilat

Laskarivoi neuvoa sinua kdyttimaidn normaalia suurempaa annosta tata lddkettd lAdkinndllisistd syista.
Jos annostasi on suurennettu, kerro lddkérille, jos olet menossa leikkaukseen tai jos et voi hyvin.
Tavallista suuremmat annokset titi ld4kettd voivat nimittdin heikentd4 elimistosi paranemis- tai
stressinsietokykyé. Jos ndin tapahtuu, ld4kéri voi péételld, etté tarvitset lisdhoitoa jollakin toisella
ladkkeelld.

Muut ldlikevalmisteet ja Nasacort

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kiyttdnyt muita
ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita saa ilman ladkarin midrdystd. Nasacort voi vaikuttaa joidenkin toisten
ladkkeiden tehoon ja my6s jotkin toiset ladkkeet voivat vaikuttaa Nasacort-valmisteen tehoon. Jotkin
ladkkeet saattavat voimistaa Nasacort-valmisteen vaikutuksia, ja lddkéri saattaa haluta seurata sinua
tarkemmin, jos otat nditd ladkkeitd (kuten jotkin HIV-ladkkeet: ritonaviiri, kobisistaatti).

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Nasacort-valmisteella ei ole vaikutusta tai on merkitykseton vaikutus kykyysi ajaa tai kiyttda koneita.

Nasacort sisiltii be ntsalkoniumkloridia

Tamai ladke sisdltdd 15 mikrogrammaa benzalkoniumkloridia jokaista suihkausta kohden.
Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa drsytysté tai nenén limakalvon turvotusta erityisesti pitkdaikaisessa
kaytossa.

Systeemiset vaikutukset

Kun kortikosteroideja, mukaan lukien triamsinoloniasetonidia, kdytetdén pitkid aikoja tai suurina
annoksina pitkid aikoja, haittavaikutuksia saattaa ilmeté, koska lddke imeytyy elimistoon (esim.
steroidihormonien normaali tuotanto saattaa vaikuttaa). Naitd haittavaikutuksia esiintyy paljon
epatodenndkdisemmin kiytettdessd kortikosteroidinendsumutetta kuin suun kautta otettavia
kortikosteroideja (esim. tabletteja). Keskustele ladkarisi kanssa, jos havaitset haittavaikutuksia.

3. Miten Nasacort-valmistetta kiytetiin
Nasacort on tarkoitettu kiytettdviksi vain nendén.

Kéyta tatd [Adkettd juuri siten kuin lA4kari on mdarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epavarma. Ladke tehoaa vain, jos sitd kdytetdan sddnnollisesti. Voi kestdd 3—4 pdivdd, ennen kuin
huomaat, ettd oireesi ovat helpottaneet.

Kuinka paljon Nasacort-valmistetta kiytetiin
Aikuiset jalapset (yli 12-vuotiaat)
= Tavanomainen aloitusannos on 2 suihketta kumpaankin sieraimeen kerran
paivéssa.



= Kun allergiaoireet ovat hallinnassa, annos voidaan pienentdéd 1 suihkeeseen
kumpaankin sieraimeen kerran paivassa.

Lapset (6—12-vuotiaat)

Tavanomainen annos on 1 suihke kumpaankin sieraimeen kerran paivassa.
= Jos oireet eivét hdvid, annos voidaan nostaa 2 suihkeeseen kumpaankin

sieraimeen kerran paivassa.

» Téamin jilkeen annos voidaan jilleen pienentéd 1 suihkeeseen kumpaankin

sieraimeen kerran paivassa.

Lapset (2—5-vuotiaat)

» Tavanomainen annos on 1 suihke kumpaankin sieraimeen kerran paivassa.

Ali kiiytd Nasacort-valmistetta yli 3 kuukauden ajan alle 12-vuotiaille lapsille.
Aikuisen on autettava nuorta lasta timéan lidkkeen kaytossa.

Miten sumutinta kiyte tiéin
Niistd nenési varovasti ennen nendsumutteen kayttod, jotta sieraimet avautuvat.

1. Pullon valmistelu

Poista suojus vetimalld sitd ylospain.
Ravista pulloa kevyesti ennen kayttoa.

2. Jos kiytit nenis umutinta e nsimmaéis en
kerran

Pid4 pullo pystyasennossa.
Osoita sumutin poispiin itsestasi.
Taytd annossumutin painamalla
nendkappaletta alaspdin. Tatd
kutsutaan kédyttovalmiiksi
saattamiseksi.

Paina ja vapauta nendkappale 5 kertaa.

Toista, kunnes pullosta tulee ohut
nestesuihku.
Suihkepullo on nyt kdyttdvalmis.

3. Nenidsumuttimen kaytto

Pidd toinen sierain kiinni sormella.
Pida pullo pystyasennossa ja vie kirki
toiseen sieraimeen mahdollisimman
syville mutta kuitenkin niin, ettei se
tunnu epamiellyttavalta.

Hengitd kevyesti sisddn nendn kautta
suu kiinni.

Vapauta samalla yksi suihke
painamalla nendkappaletta kerran
alaspdin.

4.  Hengiti sitten suun kautta ulos.

Toista vaiheet 3 ja 4, jos sinun tarvitsee
suihkuttaa uudelleen samaan sieraimeen ja

Oikea asento - Vaara asento I



kun suihkutat toiseen sieraimeen.

6. Nenidsumuttimen kiyton jilkeen

o Jotta nendkappale pysyy puhtaana,
pyyhi se huolellisesti puhtaalla
paperilla tai neniliinalla jokaisen
kéyttokerran jilkeen.

e Aseta suojus takaisin paikalleen.

Jos nenidsumuttimen kiytossa on ollut yli 2 viikon tauko:

e Se on saatettava uudelleen kiyttovalmiiksi tdyttamalld annossumutin.
e Osoita sumutin poispéin itsestasi.

o Kiyttovalmilksi saattamiseksi suihkuta kerranilmaan ennen kayttoa.
e Ravista aina pulloa varovasti ennen kéyttoa.
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Nenéisumuttimen puhdis taminen

Jos sumutin ei toimi, sumuttimen kérki on mahdollisesti tukkeutunut. Ali koskaan yriti poistaa
tukkeutumaa tai suurentaa sumutinreikdd neulalla tai jollain muulla terdvalld esineelld, koska se voi
tuhota sumutinmekanismin.

Nendsumutin pitdisi puhdistaa ainakin kerran vikkossa. Sen voi puhdistaa useammin, jos se tukkeutuu.

Ohjeet sumuttimen puhdistamiseksi:
1. Poista suojus.
2. Irrota vain sumuttimen nendkappale varovasti vetamalla.



S—— \\_

3. Upota suojus ja nendkappale limpimddn veteen muutaman
minuutin ajaksi.
4. Huuhtele kylmén, juoksevan hanaveden alla.

Ravista tai taputtele lika vesi pois.

Anna kuivua ilmassa.

Aseta nendkappale takaisin paikalleen.

Saata nendsumutin kayttokuntoon siten, ettd muodostuu
hienojakoinen suihke.

Kaytd kuten tavallisesti.
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Jos kiaytit enemmiin Nasacort-valmistetta kuin sinun pitiisi

On tirkedd, ettd kiiytit valmistetta apteekin ohjelipun mukaisesti tai lddkérin ohjeen mukaan. Kéyti
valmistetta vain niin paljon kuin lddkéri on midrdannyt; kivtettdessd enemmén tai vihemmén oireet
voivat pahentua.

Yliannos tuskin aiheuttaa ongelmia, mutta jos olet ottanut koko pullon sisillon suun kautta, sinulle voi
tulla maha- tai suolistovaivoja. Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut
ladkettd vahingossa, ota aina yhteys lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.

0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Nasacort-valmis tetta
Jos unohdat kdyttda Nasacort-valmistetta, ota annos heti muistaessasi. Ald ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Nasacort-valmis teen kiyton
Jos lopetat tdmén lddkkeen kdyton, oireesi voivat palata muutaman péivin kuluessa.

Jos sinulle tulee haittavaikutuksia (vieroitusoireita) sen jélkeen, kun olet lopettanut tdmén ladkkeen
pitkdaikaisen kdyton &killisesti, keskustele lidkérisi kanssa. Katso lisdtietoja kohdasta 4 "Mahdolliset
haittavaikutukset".

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkildkunnan

puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Lopeta Nasacort-valmis teen kiytto ja ota vilittomisti yhteys ladkériin tai mene sairaalaan, jos
o Saatallergisen reaktion Nasacort-valmisteesta. Oireita (yleisyys tuntematon) voivat olla ihottuma
(nokkosrokko), kutina, niclemis- tai hengittdmisvaikeudet, huulten, kasvojen, nielun tai kielen

turpoaminen.

Yleiset haittavaikutukset (enintddn 1 kayttdjalla 10:sté)

e Nenédn vuotaminen, painsérky, kurkkukipu ja/tai yska

e Nendverenvuodot

o Hengitystietulehdus/-drsytys (bronkiitti)

e Niristys tairuoansulatusvaivat

¢ Flunssan kaltaiset oireet (kuume, lihaskipu, voimattomuus ja/tai visymys)
e Hammasongelmat

Muut haittavaikutuks et (tuntematon, koska saatavissa oleva tieto eiriitd yleisyyden arviointiin)
e Nenédn limakalvojen kuivuminen ja drsytys

e Nenén sivuonteloiden tdyteyden tai tukkoisuuden tunne

e Aivastelu

e Maku- ja hajutuntemusten muutokset

e Pahanolon tunne (pahoinvointi)

e Univaikeudet, huimauksen tai visymyksen tunne

e Hengenahdistus (dyspnea)

e Veren kortisolitasojen lasku (laboratorioarvo)

e Silmin linssin samentuminen (harmaakaihi), silmdnpaineen nousu (glaukooma)
e N&on himirtyminen

Kortikosteroidien kdyton #killinen lopettaminen pitkdaikaisen kdyton jilkeen voi aiheuttaa
vieroitusoireita, kuten nivelkipua, lihaskipua, vapinaa, painon laskua, ahdistuneisuutta, nenén
vuotamista ja nendverenvuotoa. Nama oireet ovat kuitenkin erittdin harvinaisia
kortikosteroidinendsumutteita kéytettdessd, ja niitd esiintyy paljon harvemmin kéytettdessa
kortikosteroidinendsumutetta kuin suun kautta otettavia kortikosteroideja (esim. tabletteja).

Nasacort voi vaurioittaa joidenkin potilaiden nenin viliseindd (keskelld, nenén sisélld). Jos tAima
huolestuttaa sinua, keskustele asiasta lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Muut haittavaikutukset lapsilla

Jos lapsesi on kdyttanyt titd ladkettd, se voi vaikuttaa hinen kasvunopeuteensa. TAma tarkoittaa sitd,
ettd lddkdrin on tarkistettava lapsen pituus saannollisesti, ja ladkari voi pienentda annosta. Lisdksi
ladkari voi harkita lapsesi ohjaamista lastentautiopin erikoisldakarille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,

00034 FIMEA

5. Nasacort-valmis teen siilyttiminen

e Fi lasten ulottuville eikd nikyville.

o Alé kayta tita ladkettd ulkopakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen kéyttopdiviméadrin
("Kayt. vim.” tai ”Exp”) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimdard tarkoittaa kuukauden viimeista
paivad.



e Sailytd alle 25 °C.

e Kiyttoonoton jilkeen Nasacort on kdytettdva 1 kuukauden kuluessa (30 annoksen pakkaus) tai
2 kuukauden kuluessa (120 annoksen pakkaus).

o Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikéd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Nasacort siséltii

Vaikuttava aine on triamsinoloniasetonidi. Jokainen suihke sisédltdd 55 mikrogrammaa
triamsinoloniasetonidia.

Muut aineet ovat:

- mikrokiteinen selluloosa ja karmelloosinatrium (dispergoituva selluloosa)
- polysorbaatti 80

- puhdistettu vesi

- vedeton glukoosi

- bentsalkoniumkloridiliuos (50 % paino/tilavuus)

- dmnatriumedetaatti

- kloorivetyhappo tai natriumhydroksidi (pHm sédétdmiseksi)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Nendkappale

Nasacort on nendsumute, suspensio. Se on saatavana valkoisessa muovipullossa, jossa on
annossumutin Nasacort-valmisteen suihkuttamiseksi sieraimeen sumutinreidn kautta. Pullossa on
suojus, jotta nendkappale pysyy puhtaana ja jotta suihke eilaukea vahingossa.

Yhdessd sumutinpullossa on vdhintddn 120 suihketta (16,5 g suspensiota, joka sisdltdd 9,075 mg
triamsinoloniasetonidia) tai vahintddn 30 suihketta (6,5 g suspensiota, joka sisdltdd 3,575 mg
triamsinoloniasetonidia).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdiméttd ole kaupan.

Myyntiluvan haltija

Opella Healthcare France SAS
157 Charles de Gaulle

92200 Neuilly-sur-Seine
Ranska

Paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS
PL 1310



00101 Helsinki
Suomi

Valmis taja

Recipharm HC Limited
London road, Holmes Chapel
Cheshire, CW4 8BE
Iso-Britannia

tai

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36, avenue Gustave Eiffel 37100 Tours
Ranska

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavalla kauppanimelli:

Nasacort: Itdvalta, Belgia, Bulgaria, Tanska, Viro, Suomi, Saksa, Kreikka, Unkari, Irlanti, Italia, Latvia,
Luxemburg, Alankomaat, Puola, Portugali, Romania, Slovakia, Slovenia, Espanja, Ruotsi, Iso-Britannia
Triamcinolone sanofi: Tsekki

Triamcinolone acetonide Sanofi: Liettua

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.07.2023



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Nasacort 55 mikrogram/dos nésspray, suspension
triamcinolonacetonid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Nasacort dr och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvinder Nasacort
Hur du anvinder Nasacort

Eventuella biverkningar

Hur Nasacort ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Nasacort dr och vad det anvinds for

Nasacort innehéller ett imne som heter triamcinolonacetonid. Det tillhér en grupp likemedel som
kallas kortikosteroider, vilket innebér att det &r en slags steroid. Lékemedlet ges som nédsspray for att
behandla symtom fran nisan vid allergisk rinit hos vuxna och barn fran 2 ars élder..

Symtom pa allergi fran ndsan inkluderar nysningar, kldda, nistiappa eller rinnsnuva. Dessa kan ha
uppkommit av orsaker sdsom:
e Pilsdjur eller husdammskvalster. Denna slags allergi kan intrdffa nir som helst under aret och
kallas ”perenn allergisk rinit”.
e Pollen. Denna slags allergi, sdsom hosnuva, kan orsakas av olika slags pollen under olika delar
av aret. Den kallas ”’sdsongsbunden allergisk rinit”.

Detta likemedel dr endast effektivt om det tas regelbundet och det ar inte sékert att symtomen
forsvinner omedelbart. Vissa personer ér hjilpta den forsta behandlingsdagen, medan det kan drdja 3
till 4 dagar for andra innan besvéiren minskar.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Nasacort

Anviand inte Nasacort

- om du &r allergisk mot triamcinolonacetonid eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).
Tecken pa en allergisk reaktion pa Nasacort inkluderar: hudutslag (nédsselutslag), klada,
svarigheter att svélja eller andas, svullnad av Idppar, ansikte, svalg eller tunga.

Varningar och forsiktighet

Tala med liikare eller apotekspersonal innan du tar Nasacort:

- om du har ndgon infektion i ndsan eller svalget som inte behandlas. Om du far en
svampinfektion medan du anvénder Nasacort, sluta anvanda sprayen tills infektionen har
behandlats.

- om du nyligen har genomgétt en ndsoperation eller har haft en skada eller ett sér i ndsan.

- om du har 6verforts frin behandling med steroider som injektion eller tabletter till Nasacort

spray.



- om du har haft glaukom (gron starr) eller katarakt (gré starr).
Om du ér osdker p4 om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig, radfraga likare eller apotekspersonal
innan du tar detta likemedel.

Kontakta likare om du upplever dimsyn eller andra synrubbningar.

Barn (under 2 ir)
Detta likemedel rekommenderas inte for anvéndning till barn under 2 ars alder.

Operationer eller perioder av stress

Av medicinska skél kan likaren ordinera en hogre dos d4n normalt av detta likemedel. Om din dos ar
forhojd, informera Ildkaren om du ska genomga en operation eller kinner dig dalig. Doser som ar hogre
an normalt kan ndmligen forsdmra kroppens formaga att lika eller hantera stress. Om detta intraffar
kan likaren bestimma att du behover ytterligare behandling med ett annat likemedel.

Andra likemedel och Nasacort

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana. Nasacort kan ndmligen paverka effekten av andra likemedel. Likasé kan andra
lakemedel paverka effekten av Nasacort. Vissa likemedel kan 6ka effekterna av Nasacort och din
lakare kan vilja 6vervaka dig noga om du tar dessa likemedel (t.ex. vissa likemedel mot hiv: ritonavir,
kobicistat).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Korforméga och anvéindning av maskiner
Nasacort har ingen eller forsumbar effekt pd formagan att framféra fordon eller anvinda maskiner.

Nasacort inne hiller be nsalkoniumklorid

Detta likemedel innehaller 15 mikrogram bensalkoniumklorid i varje sprayning.

Bensalkoniumklorid kan orsaka irritation och svullnad inuti ndsan, sérskilt vid lingre tids anvdndning
av likemedlet.

Systemiska effe kter

Nar kortikosteroider, inklusive triamcinolonacetonid, anvinds under linga perioder eller 1 hoga doser
under langa perioder, kan biverkningar uppsta pa grund av att likemedlet absorberas i kroppen (t.ex.
kan den normala produktionen av steroidhormoner paverkas). Dessa biverkningar dr mycket mindre
sannolikt att uppstd med kortikosteroidndsspray dn med kortikosteroider som tas via munnen (t.ex.
tabletter). Tala med din likare om du upplever nagra biverkningar.

3.  Hur du anviinder Nasacort
Nasacort dr endast avsedd for anvdndning i nédsan.

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du dr osdker. Lékemedlet har endast effekt om det tas regelbundet. Det kan drdja 3 till 4 dagar innan
du mérker att symtomen lindras.

Hur mycket Nasacort du skata
Vuxna och barn (6ver 12 ar)
* Denvanliga startdosen dr 2 sprayningar i vardera nisborre 1 gang dagligen.
» Niérallergibesviren &r under kontroll kan dosen minskas till 1 sprayning i
vardera ndsborre 1 gang dagligen.
Barn (6 till 12 ar)
» Denvanliga dosen dr 1 sprayning i vardera ndsborre 1 gdng dagligen.
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* Om besviren inte forsvinner kan dosen Okas till 2 sprayningar i vardera
nésborre 1 gdng dagligen.

» Dosenkan sedan sénkas igen till 1 sprayning i vardera nidsborre 1 gang
dagligen.

Barn (2 till 5 ar)
» Denvanliga dosen ér 1 sprayning i vardera nisborre 1 gdng dagligen.

Anvind inte Nasacort imer 4n 3 méanader hos barn under 12 éar.
En vuxen ska hjélpa ett litet barn med anvéndningen av detta likemedel.

Hur sprayen ska anviandas
Innan du anvinder din nédsspray, snyt dig forsiktigt for att rensa nésborrarna.

1.  Firdigstill flaskan

e Avligsna skyddslocket genom att dra
det uppét.
e Skaka flaskan Iitt fore anvandning.

2. Omdu anviinder sprayflaskan for

forsta gangen

o Hall flaskan uppritt.

o Rikta sprayen bort fran dig medan du
g0r detta.

e Fyll dospumpen med spray genom att 1‘ . /
trycka ner munstycket. Detta kallas — \
aktivering.

e Tryck ner och sldpp upp munstycket
5 ganger.

e GOr detta tills du far en fin
spraydusch.

e Sprayflaskan ér nu férdig att
anvindas.

3. Anvindning av sprayen

o Hall for ena ndsborren med fingret.

o Hall flaskan uppratt och for in
munstycket sa langt upp i den andra
ndsborren som mojligt, utan att det
kénns obehagligt.

e Andas in litt genom ndsan med
munnen stingd.

e Nair du gor detta, tryck ner munstycket
for att fa ut en spraydos.

I Ratt position - Fel position

4.  Andas dérefter ut genom munnen.

5.  Upprepasteg 3 och 4 om du maste spraya
igen 1 samma nésborre och i den andra
nésborren.
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6. Efter anviindning av sprayen

e For att hilla munstycket rent, torka av
det noggrant med en ren servett eller
ndsduk efter varje anvindning.

o Sitttillbaka skyddslocket pa
munstycket.

Om nissprayen inte har anvints pa minst tva veckor:

e For att fylla munstycket med spray behdver dospumpen aktiveras igen.
o Rikta munstycket bort fran dig medan du gor detta.

o For att aktivera, spraya i luften en gdng fore anvindning.

e Skaka alltid flaskan [itt fore anvindning,

|
¢
Munstycke {
¢

Rengoring av sprayflaskan
Om sprayen inte fungerar, kan munstycket vara tilltdppt. Forsok aldrig rensa det eller forstora det lilla
sprayhdlet med en ndl eller nagot annat vasst foremal. Det kan forstora spraymekanismen.

7\

Nissprayen bor rengdras minst en gang i veckan. Om den sdtter igen kan den rengéras oftare.

Bruksanvisning for rengdring av sprayflaskan:
1. Ta bort skyddslocket.
2. Dra forsiktigt av enbart munstycket.

S—— \\_

3. Blotligg skyddslocket och munstycket i varmt vatten under nagra
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minuter.
4. Skolj under rinnande kallt kranvatten.

5. Skaka av overflodigt vatten.

6. Lufttorka.

7. Sitttillbaka munstycket.

8. Aktivera sprayen sé att en fin spraydusch bildas.
9. Anvind som vanligt.

Om du har anvint for stor méingd av Nasacort

Det dr viktigt att du tar dosen som det anges pé etiketten pa forpackningen eller som din likare har
sagt. Anvind endast den méingd som din ldkare har ordinerat. Att anvinda for lite eller for mycket kan
forvirra dina symtom.

En 6verdos orsakar troligen inga problem. Om du ddremot har intagit hela flaskans innehall genom
munnen, kan du fa mag- eller tarmbesvér. Om du fétt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett
barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. i
Finland: 0800 147 111, tel. i Sverige: 112) for bedomning av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att anvinda Nasacort
Om du har glomt att ta Nasacort, ta det sa snart du kommer ihdg det. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Nasacort
Om du slutar att ta detta likemedel, kan symtomen aterkomma inom nagra dagar.

Om du upplever nagra biverkningar (utsédttningssymtom) efter att du plotsligt slutat med detta
lakemedel efter lingvarig anvandning, tala med din likare. Se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar" for
mer information.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Avbryt behandlingen och upps 6k omedelbart léikare eller s jukhus om

e Du haren allergisk reaktion pd Nasacort. Symtomen (ingen kénd frekvens) inkluderar: hudutslag
(ndsselutslag), klada, svarigheter att svilja eller andas, svullnad av lippar, ansikte, svalg eller
tunga.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
e Rinnande nisa, huvudvérk, halsont och/eller hosta

e Niésblodningar

e Inflammation/irritation i andningsvidgarna (bronkit)

e Halsbrénna eller délig matsméltning
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e Influensaliknande symtom (feber, muskelvark, kraftloshet och/eller trétthet)
e Problem med tinderna

Andra biverkningar (har rapporterats: forekommer hos ett okédnt antal anvéndare)
Irriterade och torra nésslemhinnor

Bihélor kan vara svullna eller tilltdppta

Nysningar

Fordndring av smak och lukt

[llaméende

Somnproblem, yrsel eller trotthet

Andndd (dyspné)

Sankning av kortisolnivan i blodet (laboratorievirde)

Grumling av linsen i dgat (katarakt), forhdjt tryck inuti 6gat (glaukom)
Dimsyn

Plotsligt utsittande av kortikosteroider efter lingvarig anvéndning kan resultera i utséttningssymtom
som ledvdrk, muskelsmértor, skakningar, viktminskning, &ngest, rinnande nésa och blodning fran
ndsan. Dessa symtom dr dock extremt séllsynta for kortikosteroidnissprayer och mycket mindre
sannolikt att uppstd med kortikosteroidnidssprayer 4n med kortikosteroider som tas via munnen (t.ex.
tabletter).

Hos vissa personer kan Nasacort skada den mittersta delen av insidan i ndsan (nédsskiljeviggen).
Diskutera detta med likare eller apotekspersonal om du dr orolig.

Ytterligare biverkningar hos barn

Om ditt barn har anvént detta likemedel, kan det padverka hur snabbt ditt barn vixer. Det innebar att
lakaren regelbundet méste kontrollera ditt barns lingd och dirfor kan likaren behdva sédnka dosen.
Dessutom kanske likaren dverviger att remittera barnet till en barnlikare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55,
00034 FIMEA

I Sverige:

www.lakemedelsverket.se
Likemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

5. Hur Nasacort ska forvaras

e Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter ”Utg.dat./Exp”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

e Forvaras vid hogst 25°C.

o Efter att Nasacort Oppnats forsta gangen ska forpackningen med 30 doser anviandas inom 1 manad
och forpackningen med 120 doser inom 2 manader.

o Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ér triamcinolonacetonid. En spraydos innehéller 55 mikrogram

triamcinolonacetonid.
Ovriga innehallsdmnen ar:

- mikrokristallin cellulosa och karmellosnatrium (dispersibel cellulosa)

- polysorbat 80
- renat vatten
- vattenfri glukos

- bensalkoniumklorid 50 % (vikt/volym) I6sning

- dinatriumedetat

- saltsyra eller natriumhydroxid (for pH-justering)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Munstycke

Skyddslock

Nasacort dr en suspension for ndsspray. Den levereras i en vit plastflaska med en dospump, for att
Nasacort ska kunna sprayas i dina ndsborrar genom munstycket. Flaskan har ett skyddslock for att
halla munstycket rent och for att inte sprayen ska utlosas av misstag.

Sprayflaskan innehéller minst 120 spraydoser (16,5 g suspension med 9,075 mg triamcinolonacetonid)
eller minst 30 spraydoser (6,5 g suspension med 3,575 mg triamcinolonacetonid).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forsélining:

Opella Healthcare France SAS
157 avenue Charles de Gaulle
92200 Neuilly-sur-Seine
Frankrike

Lokal fore tridare
STADA Nordic ApS
PL 1310

00101 Helsingfors
Finland

Tillverkare

Recipharm HC Limited
London road, Holmes Chapel
Cheshire, CW4 8BE
Storbritannien
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eller

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36, avenue Gustave Eiffel 37100 Tours
Frankrike

Detta like medel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet under namnet:
Nasacort: Osterrike, Belgien, Bulgarien, Danmark, Estland, Finland, Tyskland, Grekland, Ungern, Irland,
Italien, Lettland, Luxemburg, Nederlinderna, Polen, Portugal, Ruménien, Slovakien, Slovenien, Spanien,
Sverige, Storbritannien

Triamcinolone sanofi: Tjeckien

Triamcinolone acetonide Sanofi: Litauen

Denna bipacksedel éindrades senast 15.07.2023
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